PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

2006 -11- 2 4

Warszawa,

Nr UR/ZM/ OD25 /15

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare Sp. z o.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 15271
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Otrivin ipra MAX

Nazwa powszechnie stosowana:
Xylometazolini hydrochloridum + Ipratropii bromidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
aerozol do nosa, roztwér, (0,5 mg + 0,6 mg)/ml

Droga podania:
do nosa

Numer procedury:
SE/H/848/01/R/01

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy. u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40
81379 Monachium
Niemey

Miejsce prowadzenia dziatalnodei importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Novartis Consumer Health S.A.
Route de ’Etraz
CH-1260 Nyon
Szwajcaria

2. Nycomed Danmark Aps
Langebjerg 1
DK-4000 Roskilde
Dania

Pelny sklad jakosciowy:

Substancje czynne:
Ksylometazoliny chlorowodorek
Ipratropiowy bromek

Substancje pomocnicze:
Disodu edetynian
Glicerol 85%

Kwas solny stezony
Sodu wodorotlenek
Woda oczyszczona

Wielkos$¢ opakowania:
1 butelka po 10 ml - kod: [ 5[ 9] 0] 9] o[ o[ o] 6] 9] 0] 5[ 3] 4]

Rodzaj opakowania:
Butelka z HDPE z pompka rozpylajgcg oraz koncéwka z PP z nasadkg ochron ng,
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania produktu leczniczego.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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Pozwolenie wydaje sig na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w zycie nie pézniej niz 6 miesigey od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje  sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calodei zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 .
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow  Leczniczych,  Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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